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Katowice, dnia 19.06.2023r.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku 18, Nr sprawy: ZP-
23-076UN

W zwiazku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkow
zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp,
zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu w pakiecie nr 5:

Jatowy powierzchniowy materiat hemostatyczny w postaci wielowarstwowej tatwo oddzielajacych
sie warstw wtékniny. Wykonany z 100% oksydowanej regenerowanej celulozy (pochodzenia
roslinnego) o dziataniu bakteriobdjczym, oparty na niskim pH (2,5- 3,5) i majacym zastosowanie w
profilaktyce zakazen pola operacyjnego —eliminujgcy na poziomie 99,9% po24 godz. szczepy bakterii
MRSA, MRSE, VRE, PRSP, Pseudomonas aeruginos. Grupa karboksylowa 18-24%, okres wchtaniania
7-14 dni Rozmiar: 20cm x 10 cm lub 8 cm x 10 cm lub 35 ¢cm x 5 cm?

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 2 — Prosimy o potwierdzenie, czy z uwagi na brzmienie postanowiert umownych dotyczacych
zmiany wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zmiane kosztéw realizacji zamdwienia, zmiana
wynagrodzenia, o ktérej mowa w § 8 pkt. 2 pdpkt 1 projektu umowy moze nastapic fakultatywnie, tj.
w nastepstwie pozytywnego rozpatrzenia wniosku Strony oraz podpisania aneksu do Umowy.

Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 3 - Pak.9: Poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania zestaw do operacji ucha
o sktadzie: Sktad wymiary i parametry techniczne:

a) serweta 200 x 280cm z otworem przylepnym o ér. 10 cm umiejscowiony w 1/3 gérnej czesci
serwety — 1 szt.

b) pokrowiec na stolik Mayo o rozmiarze 80 cm x 145 cm — 1 szt.

) taSma przylepna wtdkninowa 9 x 50 cm — 2 szt.

d) Jednokomorowa kieszen przylepna wykonana z folii PE — 30 x 40 cm na ssak i koagulacje -2
szt.

e) reczniki wysokochtonne 20 x 40 cm - 2 szt.

f) serweta owiniecie rozmiar serwety: min. 150 x 240 cm - 1 szt.

g) ostona na podtokietnik z gumka, rozmiar 60x40 cm - 1 szt.

Pozostate wymagania SIWZ spetnia.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 4 - Poz. 2 Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania zestaw do zabiegdéw w obrebie szyi o
sktadzie:

Sktad wymiary i parametry techniczne:

a) serweta 180 x 280cm z otworem przylepnym o $r. 14 cm umiejscowiony w 1/3 gérnej czesci
serwety — 1 szt.

b) pokrowiec na stolik Mayo o rozmiarze 80 cm x 145 cm — 1 szt.

¢) tasma przylepna wtékninowa 9 x 50 cm — 2 szt.

d) Jednokomorowa kieszer przylepna wykonana z folii PE — 30 x 40 cm na ssak i koagulacje - 1
szt.

e) reczniki wysokochtonne o gramaturze 40/m2 20 x 40 cm - 2 szt.

f) serweta owiniecie rozmiar serwety: min. 150 x 200 cm - 1 szt.

Pozostate wymagania SIWZ spetnia.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 5 - Poz. 3 Czy Zamawiajacy dopuséci do zaoferowania zestaw do tracheotomii o sktadzie:
Sktad wymiary i parametry techniczne:

a) serweta 180 x 280cm z otworem przylepnym o $r 14 cm umiejscowiony w 1/3 gbrnej czesci
serwety — 1 szt.

b) pokrowiec na stolik Mayo o rozmiarze 80 cm x 145 cm — 1 szt.

) pojemnik plastikowy 125 ml o przekroju okragtym, bez zakretki - 1 szt.

d) pojemnik plastikowy 250 ml o przekroju okragtym, bez zakretki - 1 szt.

e) kompresy z gazy 17 nitkowej, 8 warstwowe 10 x 10 cm - 40 szt.
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f) Fartuch chirurgiczny wykonany z wtékniny polipropylenowej typu SMS o gramaturze 35 g/m?2,
rozmiar L - 2 szt., rozmiar XL - 1 szt.

g) strzykawka o poj. 10 ml - 2 szt.

h)igta 0,7 x 30 mm - 1 szt.

i)igta 0,8 x 40 mm - 1 szt.

j) ostrze chirurgiczne nr 10 - 1 szt.

k) tasma przylepna wtékninowa 9 x 50 cm — 1 szt.

[) cewnik do odsysania CH 12 x 50 cm z 6 otworami odbarczajacymi - 1 szt.

t) koncéwka ssaka odgieta z drenem o dtugosci 350 cm - 1 szt.

m) serweta owiniecie rozmiar serwety: min. 150 x 200 cm - 1 szt.

Pozostate wymagania SIWZ spetnia.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 6 - Poz. 4 Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania zestaw do operacji w znieczuleniu miejscowym o sktadzie:
Sktad wymiary i parametry techniczne:

a) serweta 180 x 280cm z otworem przylepnym o $r. 14 cm umiejscowiony w 1/3 gérnej czesci

serwety — 1 szt.

b) pokrowiec na stolik Mayo o rozmiarze 80 cm x 145 cm — 1 szt.

) tasma przylepna wtdkninowa 9 x 50 cm — 2 szt.

d) serweta owiniecie rozmiar serwety: min. 150 x 200 cm - 1 szt.

Pozostate wymagania SIWZ spetnia.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 7 - Poz. 5 Czy Zamawiajacy dopuséci do zaoferowania zestaw do zabiegdéw laryngologicznych o sktadzie:
Sktad wymiary i parametry techniczne:

a) serweta 200 x 240cm z wycieciem przylepnym w ksztatcie litery U 60 x 7 cm — 1 szt.

b) pokrowiec na stolik Mayo o rozmiarze 80 cm x 145 cm — 1 szt.

) serweta 150 x 180 cm z przylepcem na szerszym boku - 2 szt.

d) jednokomorowa kieszen przylepna wykonana z folii PE — 30 x 40 cm na ssak i koagulacje - 1szt.
e) dwukomorowa kieszen przylepna wykonana z folii PE — 35 x 42 ¢cm na ssak i koagulacje — 1szt.
f) tasma przylepna wtékninowa 9 x 50 cm — 2 szt.

g) reczniki wysokochtonne 20 x 40 cm - 2 szt.

h) serweta owiniecie rozmiar serwety: min. 150 x 200 cm - 1 szt.

Pozostate wymagania SIWZ spetnia.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 8 - Pak.10: Poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci pieluchomajtki o chtonnosci 1 sztuki wyrobu min. 1500g ? Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje
wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 9 Pak.11: Czy Zamawiajacy na potwierdzenie parametréw chtonnodci bedzie wymagat przedstawienia karty
danych technicznych ? Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ.

Pytanie 10 - Pak.12: Poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania opaski gipsowe o czasie wigzania 5 min.? Odp.: Nie, Zamawiajgcy swoje
wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 11 - Pak. 17: Poz.1 i 2: Czy Zamawiajacy moze potwierdzi¢, ze nastapita omytka pisarska i ma na mysli igte
1,2 mm w miejsce igty 12 mm? Odp.: Zamawiajacy potwierdza, ze nastapita omytka pisarka oraz koryguje tresé
zatgcznika nr 17 poz. 1. Skorygowany zatacznik nr 17 (Pakiet nr 17) w zataczeniu.

Pytanie 12 - Pak.18: Poz.1: Czy Zamawiajacy wymaga ligniny bielonej, ktéra jest wyrobem medycznym, posiadajacym
8% stawke podatku VAT oraz Deklaracje Zgodnosci UE, potwierdzajaca, ze wyréb medyczny opisany w deklaracji
opatrzony jest oznakowaniem CE, zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych (MDR) z pdZniejszymi zmianami?

Pytanie wynika z faktu, iz Zamawiajacy prowadzi dziatalno$¢ lecznicza w mysl art. 17.1 pkt 2, Ustawy o Dziatalnosci
Leczniczej, ktéra do realizacji procedur medycznych naktada obowigzek stosowania wyrobéw medycznych, a co za tym
idzie Zamawiajacy powinien oczekiwaé zaoferowania wyrobu medycznego, odpowiadajagcego wymaganiom ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i dyrektywy UE 93/42 EWG w sprawie wyrobéw medycznych
dopuszczonych do stosowania na terenie UE. Jednocze$nie obserwujemy na rynku wyroby, ktére posiadaja deklaracje
zgodnosci, ktéra jest niezgodna z obowiazujacym na dzien dzisiejszy Rozporzadzeniem MDR. Rozporzadzenie UE w
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sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 (zwane réwniez jako: rozporzadzenie MDR) weszto w zycie 26 maja 2021 1. i
zastapito dotychczas obowigzujgca dyrektywe Rady Europejskiej 93/42/EWG (tzw. dyrektywe MDD).

Aktualna deklaracja zgodnosci powinna odwotywac sie do Rozporzadzenia MDR i spetniac co do zawartosci wymagania
zat. IV MDR, miedzy innymi posiada¢ Kod Basic UDI-DI oraz powinna przywotywac aktualng ustawe o wyrobach
medycznych - aktualna ustawa jest opublikowanaw Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679 (t.j. Dz. U.z 2021 r. poz. 1565.). Kolejnym
wymogiem Rozporzadzenia MDR zawartym w zat. | pkt.23.2 q. jest naniesienie na wyréb informacji, ze jest to wyréb
medyczny. Odp.: Zgodnie z MDR aktualnie obowiazuja okresy przejéciowe dla poszczegélnych klas wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy uwzglednia ten fakt przy ocenie ofert.

Pytanie 13 - Poz.3: Czy Zamawiajacy dopusci wate opatrunkowa konfekcjonowana po 500g z przeliczeniem ilosci
zaoferowanych opakowan? Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 14 - Poz.3: Czy Zamawiajacy dopuséci wate ktéra jest wyrobem higienicznym z stawka Vat 23%?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 15 - Pak.19: Poz.3: Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania przylepiec w opakowaniu zbiorczym a'22 szt.?
Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 16 - PAKIET nr 2 Poz. 1 — czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢é zaoferowania kieszeni w rozmiarze 38 x 43 cm?
Pozostate parametry bez zmian. Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza oraz koryguje zapis zat. Nr 2 poz. 1
W nastepujacy sposoéb:

Byto: Rozmiar: 30 cm x 40 cm (+5cm)

Jest: Rozmiar: 35 cm x 40 cm (+5cm)

Skorygowany zatacznik nr 2 (Pakiet nr 2) w zataczeniu.

Pytanie 17 - Pakiet 2, poz. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Sterylna torba na narzedzia 33x41 cm (dtugos¢ x
szerokos() z przylepcem 41x5cm, 2 komory - jedna komora o szerokosci 14 cm, druga 27 cm, dodatkowe usztywnienie
na koncu. Torba wykonana jest z mocnej, przezroczystej folii polietylenowej o grubosci 60um. Produkt bez zawartosci
lateksu. Opakowanie jednostkowe typu peel pouch zaopatrzone 4 etykiety samoprzylepne posiadajace numer
katalogowy, numer lot, date waznosci, nazwe producenta. Produkt jednostkowy pakowany zbiorczo po 100 szt.
Sterylizacja tlenkiem etylenu. Producent spetnia wymogi normy srodowiskowej ISO 14001 potwierdzonej certyfikatem.
Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 18 - Pakiet 2, poz. 2 Prosimy Zamawiajacego o dopus Odp.: Zamawiajacy nie jest w stanie udzieli¢ odpowiedzi.

Pytanie 19 - Pakiet 11 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie podktadu higienicznego o rozmiarze 60 x 90 +/- 3%,
pozostatoé¢ zgodnie z SWZ. Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 20 - Pakiet 15, poz. 1 Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie: sterylna, ultra cienka folia chirurgiczna
bakteriobdjcza, wykonana z poliuretanu o grubosdci 25 +/-5 y; warstwa klejaca pokryta jodoforem uwalniajagcym wolny
jod na skére pacjenta; przepuszczalno$¢ dla pary wodnej min. 670 + 50 g/m?/24h); brzegi folii nielepne umozliwiajace
tatwa aplikacje, powierzchnia lepna 15x20cm ( catkowita 20x20cm), wyréb medyczny klasy Ill. Opakowanie jednostkowe
podwajne: papier silikonowany i folia aluminiowa, sterylizacja radiacyjna, opakowanie zbiorcze: karton 20 szt.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 21 - Pakiet 15, poz. 2 Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie: sterylna, ultra cienka folia chirurgiczna
bakteriobdjcza, wykonana z poliuretanu o grubosci 25 +/-5 y; warstwa klejaca pokryta jodoforem uwalniajgcym wolny
jod na skére pacjenta; przepuszczalnosé dla pary wodnej min. 670 + 50 g/m?/24h); brzegi folii nielepne umozliwiajace
tatwa aplikacje, powierzchnia lepna 34x40cm (catkowita 40x40cm), wyréb medyczny klasy Ill. Opakowanie jednostkowe
podwajne: papier silikonowany i folia aluminiowa, sterylizacja radiacyjna, opakowanie zbiorcze : karton 15 szt.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 22 - Pakiet 15, poz. 3 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Sterylna, ultra cienka folia chirurgiczna
bakteriobdjcza, wykonana z poliuretanu o grubodci 25 +/-5 y; warstwa klejaca pokryta jodoforem uwalniajagcym wolny
jod na skére pacjenta; przepuszczalno$¢ dla pary wodnej min. 670 + 50 g/m?/24h); brzegi folii nielepne umozliwiajace
tatwa aplikacje, powierzchnia lepna 60x60cm (catkowita 70x60cm), wyréb medyczny klasy Ill. Opakowanie jednostkowe
podwajne: papier silikonowany i folia aluminiowa, sterylizacja radiacyjna, opakowanie zbiorcze: karton 15 szt.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 23 - Pakiet 15, poz. 4 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Sterylna, ultra cienka folia chirurgiczna
bakteriobdjcza, wykonana z poliuretanu o grubosci 25 +/-5 y; warstwa klejaca pokryta jodoforem uwalniajgcym wolny
jod na skére pacjenta; przepuszczalnosé dla pary wodnej min. 670 + 50 g/m?/24h); brzegi folii nielepne umozliwiajace
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tatwa aplikacje, powierzchnia lepna 60x45cm (catkowita 70x45cm), wyrdb medyczny klasy Ill. Opakowanie jednostkowe
podwdjne: papier silikonowany i folia aluminiowa, sterylizacja radiacyjna, opakowanie zbiorcze: karton 15 szt.
Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 24 - Pakiet 15, poz. 5 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Sterylna, ultra cienka folia chirurgiczna
bakteriobdjcza, wykonana z poliuretanu o grubosci 25 +/-5 y; warstwa klejaca pokryta jodoforem uwalniajgcym wolny
jod na skére pacjenta; przepuszczalnos¢ dla pary wodnej min. 670 + 50 g/m?2/24h); brzegi folii nielepne umozliwiajace
tatwa aplikacje, powierzchnia lepna 60x80cm (catkowita 70x80cm), wyréb medyczny klasy Ill. Opakowanie jednostkowe
podwajne: papier silikonowany i folia aluminiowa, sterylizacja radiacyjna, opakowanie zbiorcze: karton 15 szt.

Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 25 - Pytania do Pakietu nr 6: Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 dopusci do zaoferowania opatrunek jatowy do
mocowania kaniul i cewnikdéw posiadajacy wzmocniong laminowang witdknine bez nacie¢ na brzegach, spetniajacy
wszystkie pozostate wymagania Zamawiajacego? Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i je
podtrzymuje.

Pytanie 26 - Pakiet 4, poz. 1 Czy zamawiajacy dopusci kompresy pakowane po a'3 szt x 25 szt. blistréw z odpowiednim
przeliczeniem ilosci? Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 27 - Czy zamawiajacy dopuéci kompresy 17 nit. 8 warstw., pakowane po 10 szt.? Odp.: Nie, Zamawiajgcy swoje
wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 28 - Pakiet 11 Czy zamawiajacy dopusci podktad 60x90 o chtonnoéci 550 ml? Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje
wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Wyjasnienie i zmiana tresci SWZ sa czynnosciami o odmiennym celu i znaczeniu. Przepis art. 135 Pzp
odnosi sie wytacznie do sytuacji, gdy wykonawca nie rozumie tresci SWZ i w celu jej zrozumienia
zwraca sie do zamawiajacego o jej wyjasnienie. Takie rozumowanie art.135 Pzp jest istotne,
poniewaz przepisy Pzp nie obliguja zamawiajacego do obowiazku udzielania wyjasnien, gdy
wykonawca zwraca sie do zamawiajacego w innym celu niz wyjasnienie tresci SWZ.

Udzielane wyjasnienia maja stuzy¢ wyeliminowaniu watpliwosci, co do brzmienia SWZ. ,, Wyjasni¢
mozna tres¢ czegos$ co istnieje, dodanie nowej mozliwosci nie jest wyjasnieniem, lecz zmiang SWZ...”
(wyrok z 28 marca 2011r, KIO 545/11).

”»

Jezeli wykonawca pyta zamawiajacego:: ,.czy zamawiajacy dopusci ...”, to uzna¢ nalezy, iz
wykonawca nie zwraca sie do zamawiajacego o wyjasnienie tresci SWZ, tylko zada zmiany tresci
specyfikacji.

Elektronicznie

Ba rba ra podpisany przez

Barbara Huchro

Data: 2023.06.19
Huchro otzzoe
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